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Messages pour les médecins et pharmaciens
Pourquoi le service médical rendu de MULTAQ a-t-il été considéré comme
insuffisant ?

Les ministres de la santé et de la sécurité soaatedécidé de ne plus rembourser la
spécialité Multaqg® (dronédarone), spécialité ddsodatoires Sanofi Aventis, ayant une
autorisation de mise sur le marché pour préversrréeidives de fibrillation auriculaire
(contraction anormale et rapide des oreillettesliagues) et ralentir la fréquence cardiaque
chez les patients adultes cliniquement stablesintttede fibrillation auriculaire non
permanente.

La décision des ministres s’est fondée sur la téétian, en juin 2011, par la Commission de
la transparence de la Haute Autorité de Santéa dgpécialité Multaq®, a I'issue de laquelle
la Commission a considéré que le service médicaluele cette spécialité était insuffisant au
regard des alternatives disponibles, pour une pnisgharge par la collectivité.

Pour rendre son avis, la Commission de la tranapara pris en compte la moindre efficacité
de Multag® par rapport a 'amiodarone sur la ré@die la fibrillation auriculaire dans la
seule étude comparative disponible et les effalésimables graves préoccupants rapportés
depuis la mise sur le marché de Multag® :
- atteintes hépatiques (237 cas d'atteintes hépatidaet 141 cas graves incluant 2 cas
d’insuffisance hépatique aigué ayant conduit attamesplantation),
- atteintes pulmonaires (dont 21 cas de pneumopatiiarstitielles potentielles),
- décompensations cardiaques mises en évidence aus cdu suivi de
pharmacovigilance de la dronédarone.

Par ailleurs, la Commission a pris en compte lensutalité observée dans le groupe Multag®
par rapport au placebo dans une étude de tolédarml'insuffisance cardiaque. Cette étude,
arrétée prématurément, avait conduit ’TAMM a costrdiquer Multag®en cas d’insuffisance
cardiaque de classe NYHA lll instable et IV .

En outre, la Commission a tenu compte des homlsentractions observées avec les autres
médicaments utilisés dans le cadre de la prévertardio-vasculaire et notamment les
anticoagulants (antivitamine K) qui rendent sotisatiion difficile.

Afin que les cardiologues puissent reconsidérer nheslalités de traitement des patients
actuellement traités par Multaqget leur proposer, le cas échéant, des alternatisdaptées
dans les meilleures conditions possibles, le déoemsgment de cette spécialité interviendra
en Janvier 2012.

Ces alternatives sont constituées par les antiaigties disponibles sur le marché présentés

dans le tableau 1 ci-dessous, prenant en comptealextéristiques des patients et leurs
éventuelles comorbidités.
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L'amiodarone (Cordarone® et génériques) représkalternative pharmacologiquement la
plus proche de la dronédarone. Son efficacité dangibrillation auriculaire est bien
démontrée et ses effets indésirables, en partidhieoidiens, connus et maitrisables.

Les autres antiarythmiques pourront aussi étreqaés

Tableau 1 : antiarythmiques disponibles
'amiodarone

les antiarythmiques de classe |

les antiarythmiques de classe Il ou
bétabloquants

les antiarythmiques de classes Il/IlI

les antiarythmiques de classe IV

et les digitaliques
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CORDARONE et ses génériques

cibenzoline -CIPRALAN, EXACOR-,
disopyramide -RYTHMODAN, ISORYTHM
et génériques-, flecainide -FLECAINE et
génériques-, propafénone —-RYTHMOL-,
hydroquinidine —-SERECOR-

acébutolol -SECTRAL et génériques-,
aténolol -TENORMINE et génériques-,
métoprolol -LOPRESSOR, SELOKEN et
géneériques-, nadolol -CORGARD-,
oxprénolol -TRASICOR-, pindolol -
VISKEN-, propranolol -AVLOCARDYL,
HEMIPRALON et générigues-

sotalol -SOTALEX et génériques-
vérapamil -ISOPTINE et génériques-

digoxine -DIGOXINE NATIVELLE,
HEMIGOXINE NATIVELLE-



